VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Myodine vet 25 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

nandrolono laurato 25 mg

(atitinka 15 mg nandrolono);

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
benzilo alkoholio (E1519) 104 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, gelsvas aliejinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Skirtas naudoti Sunims ir katéms kaip papildoma priemoné esant biikkléms, kurioms anaboliné terapija
laikoma naudinga.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra hiperkalcemija.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra nuo androgeny priklausomy naviky.

Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Anaboliné terapija skirta labiau klinikiniams pozZymiams mazinti, o ne gydyti. Todél gyviinas turi biti
atidziai iStirtas dél galimos ligos, o anaboliné terapija turi buiti derinama su Sios ligos (jei yra) gydymu.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra benzilo alkoholio; nustatyta, kad naujagimiams jis sukelia
nepalankias reakcijas. Dél Sios priezasties $io vaisto nerekomenduojama naudoti labai jauniems
gyvunams.

Sj vaistg reikia ypa¢ atsargiai naudoti gyviinams (ypaé seniems), kuriems yra sutrikusi Sirdies arba
inksty funkcija, nes anaboliniai steroidai gali didinti natrio ir vandens susilaikyma.

Sj vaista atsargiai reikia naudoti gyviinams, kuriems yra sunki kepeny disfunkcija. Reikia stebéti
gydomy gyviiny kepeny funkcija. Naudojant §j vaista gyviinams, sergantiems Sirdies, inksty arba
kepeny liga, gali pasireiksti komplikacijos (pvz., edema), tokiu atveju gydyma reikia nedelsiant
nutraukti.

Sj vaistg reikia ypa¢ atsargiai naudoti jauniems (augantiems) gyviinams, nes androgenai gali skatinti
epifiziy sukauléjima.

Naudojant ilgg laika, gali atsirasti androgeninio aktyvumo poZymiy, ypac pateléms.

Steroidai gali pagerinti gliukozés toleravimg ir mazinti insulino ar kity vaisty nuo diabeto poreikj.
Todél reikia atidziai stebéti diabetu sergancius gyvunus ir, jei reikia, koreguoti vaisty nuo diabeto
dozg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, gali pasireiksti laikinos skausmingos, vietinés reakcijos. Vengti atsitiktinio
jsiSvirkstimo. Atsitiktinai jsi§virksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Siame veterinariniame vaiste yra benzilo alkoholio, kuris gali dirginti oda. Vengti vaisto patekimo ant
odos. Patekus ant odos, reikia nuplauti vandeniu su muilu. Jei dirginimas nepraeina, reikia kreiptis j
gydytoja. Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Vengti vaisto patekimo j akis. Atsitiktinai patekus j akis,
nedelsiant nuplauti dideliu vandens kiekiu ir, jei dirginimas nepraeina, kreiptis i gydytoja.

Néscioms moterims $is vaistas gali sukelti vaisiaus virilizacija. Todél Sio veterinarinio vaisto negalima
naudoti nésc¢ioms arba ketinancioms pastoti moterims.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nandrolonui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi
vengti sgly€io su Siuo veterinariniu vaistu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kaip ir naudojant visus aliejinius tirpalus, gali pasireiksti reakcijos injekcijos vietoje.

Galimos nepalankios anaboliniy steroidy sukeliamos reakcijos Sunims ir katéms yra natrio, kalcio,
kalio, vandens, chloridy ir fosfaty susilaikymas, toksinis poveikis kepenims, androgeny sukelti
elgsenos pokyciai ir reprodukcijos sutrikimai (oligospermija, rujos slopinimas). Katéms gali atsirasti
stiprus nenormalus Slapimo kvapas.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos

gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos
Anaboliniai steroidai gali sustiprinti antikoagulianty poveikj.

Naudojant anabolinius steroidus kartu su adrenokortikotropiniu hormonu (AKTH) arba
kortikosteroidais, gali sustipréti edemos susidarymas.



4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda arba j raumenis.

Sunims ir katéms $virksti 2—5 mg nandrolono laurato vienam kg kiino svorio, tai atitinka 0,08—0,2 ml
vaisto vienam kg kiino svorio.

Ilgalaikei anabolinei terapijai gydyma reikia kartoti kas 3—4 savaites.

Kaip ir visais hormony terapijos atvejais, atsakas j gydyma gali biiti labai skirtingas. Doz¢ reikia
koreguoti, atsizvelgiant j klinikinj atsaka.

Reikia naudoti sausg sterilig adatg ir $virksta, kad naudojimo metu biity i§vengta uzterSimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

Per ilgas naudojimas arba perdozavimas gali sukelti androgeninio aktyvumo (virilizacijos) pozymius,
ypac pateléms.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: anaboliniai steroidai, nandrolonas.
ATCvet kodas: QA14ABO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Nandrolonas yra testosterono darinys, kuriam biidingas labai stiprus anabolinis ir antikatabolinis
poveikis, ta¢iau naudojant rekomenduojamomis terapinémis dozémis, jis pasizymi nezymiu
androgeniniu arba progestageniniu poveikiu. Tod¢l jis gali biiti naudojamas patinams ir pateléms, jo
veikimas bus vienodai saugus ir stiprus.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Atlikti nandrolono i$siskyrimo ir metabolizmo tyrimai su ziurkémis. 3H nandrolonas ir (arba) jo
metabolitai Ziurkiy organizme nesusilaiké ir nesikaupé. Biologinis radioaktyvumo pusinés eliminacijos
laikas buvo 1-2 dienos. Atliktas farmakokinetikos tyrimas su Sunimis. SusvirkStus nandrolono
koncentracija létai did¢jo, didziausia koncentracija buvo vidutiniskai po 5 dieny. Paskui koncentracija
pastoviai mazéjo, pusinés eliminacijos laikas buvo mazdaug 12 dieny. Pragjus dvideSimt vienai dienai
po injekcijos, nandrolono koncentracija vis dar buvo aptinkama. Farmakokinetikos skirtumy tarp
patiny ir pateliy nenustatyta. Reikia atkreipti démesj, kad naudojama vaisto dozé (1 mg/kg) buvo
mazesné uz VVA rekomenduojamg 2—5 mg/kg dozés intervalg. Taigi po gydymo koncentracija
plazmoje bus kiek didesné ir veikimo trukmé bus Siek tiek ilgesné.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Benzilo alkoholis (E1519),
zemés riesuty aliejus, rafinuotas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 70 dieny.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos. Laikant Zemoje
temperatiiroje, vaistas gali tapti tirStas ir drumstas. Pasildzius buteliukg rankoje, jo turinys vél taps
normalios biisenos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 skaidraus I tipo stiklo buteliukas, uzkimstas dengtu brombutilinés
gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu, su 5 ml tirpalo.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 skaidraus II tipo stiklo buteliukas, uzkimstas dengtu brombutilinés
gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu, su 10 ml arba 20 ml tirpalo.

Pakuociy dydziai

dézuté su 5 ml buteliuku;
dézuté su 10 ml buteliuku;
dézuté su 20 ml buteliuku;

sudétiné 6 buteliuky po 5 ml pakuotg;
sudétiné 6 buteliuky po 10 ml pakuoté;
sudétiné 6 buteliuky po 20 ml pakuoté;
sudétiné 10 buteliuky po 5 ml pakuoté;
sudétiné 10 buteliuky po 10 ml pakuoté;
sudétiné 10 buteliuky po 20 ml pakuoté.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NYDERLANDAI

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2395/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2017-05-23



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-05-23



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Myodine vet 25 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Nandrolono lauratas

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Nandrolono lauratas 25 mg/ml

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5ml
10 ml
20 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés

tal’

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Svirksti s.c, i.m.
Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 70 dieny.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/17/2395/001
LT/2/17/2395/002
LT/2/17/2395/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stikliniai 5, 10 arba 20 ml buteliukai

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Myodine vet 25 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Nandrolono lauratas

tal’]

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

25 mg/ml

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 ml
10 ml
20 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.c, 1.m.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 70 dieny.
Praduirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Myodine vet 25 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

NYDERLANDAI

21 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Myodine vet 25 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Nandrolono lauratas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

nandrolono laurato 25 mg

(atitinka 15 mg nandrolono);

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
benzilo alkoholio (E1519) 104 mg.

Skaidrus, gelsvas aliejinis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Skirtas naudoti Sunims ir katéms kaip papildoma priemoné esant biikkléms, kurioms anaboliné terapija
laikoma naudinga.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra hiperkalcemija.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra nuo androgeny priklausomy naviky.

Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kaip ir naudojant visus aliejinius tirpalus, gali pasireiksti reakcijos injekcijos vietoje.

Galimos nepalankios anaboliniy steroidy sukeliamos reakcijos Sunims ir katéms yra natrio, kalcio,
kalio, vandens, chloridy ir fosfaty susilaikymas, toksinis poveikis kepenims, androgeny sukelti
elgsenos pokyciai ir reprodukcijos sutrikimai (oligospermija, rujos slopinimas). Katéms gali atsirasti
stiprus nenormalus Slapimo kvapas.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

tal’]

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda arba j raumenis.

Sunims ir katéms $virksti 2—5 mg nandrolono laurato vienam kg kiino svorio, tai atitinka 0,08—0,2 ml
vaisto vienam kg kiino svorio.

Ilgalaikei anabolinei terapijai gydyma reikia kartoti kas 3—4 savaites.

Kaip ir visais hormony terapijos atvejais, atsakas ] gydymga gali biiti labai skirtingas. Dozg reikia
koreguoti, atsizvelgiant i klinikinj atsakg.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Reikia naudoti sausg sterilig adatg ir $virksta, kad naudojimo metu biity i§vengta uzterSimo.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos. Laikant Zemoje
temperatliroje, vaistas gali tapti tirStas ir drumstas. PasildZius buteliukg rankoje, jo turinys vél taps
normalios biisenos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dezutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 70 dieny.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Anaboliné terapija skirta labiau klinikiniams pozymiams mazinti, o ne gydyti. Todél gyviinas turi bati
atidziai iStirtas dél galimos ligos, o anaboliné terapija turi biti derinama su §ios ligos (jei yra) gydymu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra benzilo alkoholio; nustatyta, kad naujagimiams jis sukelia
nepalankias reakcijas. Dél Sios priezasties §io vaisto nerekomenduojama naudoti labai jauniems
gyvunams.

Sj vaista reikia ypa¢ atsargiai naudoti gyviinams (ypa¢ seniems), kuriems yra sutrikusi $irdies arba
inksty funkcija, nes anaboliniai steroidai gali didinti natrio ir vandens susilaikyma.

Sj vaistg atsargiai reikia naudoti §j vaista gyviinams, kuriems yra sunki kepeny disfunkcija. Reikia
stebéti gydomy gyviiny kepeny funkcija. Naudojant §j vaistg gyviinams, sergantiems Sirdies, inksty
arba kepeny liga, gali pasireiksti komplikacijos (pvz., edema), tokiu atveju gydyma reikia nedelsiant
nutraukti.

Sj vaista reikia ypa¢ atsargiai naudoti §j vaista jauniems (augantiems) gyviinams, nes androgenai gali
skatinti epifiziy sukaul&jima.

Naudojant ilgg laika, gali atsirasti androgeninio aktyvumo pozymiy, ypac pateléms.

Steroidai gali pagerinti gliukozés toleravimg ir mazinti insulino ar kity vaisty nuo diabeto poreikj.
Todél reikia atidziai stebéti diabetu sergancius gyviinus ir, jei reikia, koreguoti vaisty nuo diabeto
dozg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirksStus, gali pasireiksti laikinos skausmingos, vietinés reakcijos. Vengti atsitiktinio
jsisvirkstimo. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Siame veterinariniame vaiste yra benzilo alkoholio, kuris gali dirginti oda. Vengti vaisto patekimo ant
odos. Patekus ant odos, reikia nuplauti vandeniu su muilu. Jei dirginimas nepraeina, reikia kreiptis j
gydytoja. Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Vengti vaisto patekimo j akis. Atsitiktinai patekus j akis,
nedelsiant nuplauti dideliu vandens kiekiu ir, jei dirginimas nepraeina, kreiptis j gydytoja.

Nescioms moterims $is vaistas gali sukelti vaisiaus virilizacijg. Tod¢l §io veterinarinio vaisto negalima
naudoti néS¢ioms arba ketinan¢ioms pastoti moterims.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nandrolonui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy, turi
vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo metu.

Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Per ilgas naudojimas arba perdozavimas gali sukelti androgeninio aktyvumo (virilizacijos) pozymius,
ypac pateléms.

Saveika
Anaboliniai steroidai gali sustiprinti antikoagulianty poveikj.

Naudojant anabolinius steroidus kartu su adrenokortikotropiniu hormonu (AKTH) arba
kortikosteroidais, gali sustipréti edemos susidarymas.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2017-05-23

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 5 ml, 10 ml arba 20 ml buteliuku.
Sudétiné 6 buteliuky po 5 ml, 10 ml arba 20 ml pakuoté.
Sudétiné 10 buteliuky po 5 ml, 10 ml arba 20 ml pakuote.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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